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Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP)

Nuomoné, pateikta po 33 straipsnio 4 dalyje’ numatyto
kreipimosi dél Nuflor Swine Once 450 mg/ml
svirksCiamojo tirpalo

Tarptautinis nepatentuotas pavadinimas (INN): florfenikolis

Bendroji informacija

Nuflor Swine Once 450 mg/ml Svirksciamojo tirpalo sudétyje yra aktyviojo elemento florfenikolio ir jis
skirtas florfenikoliui jautriy padermiy Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis ir
Pasteurella multocida bakterijy sukeltomis kvépavimo sistemos infekcijomis sergancioms kiauléms
gydyti. Pasillyta dozé yra 30 mg florfenikolio/kg kiino svorio, susvirks¢iama atliekant vieng injekcija i
raumenj. Florfenikolis struktdriskai susijes su tiamfenikoliu, jy farmakologinés charakteristikos
panasios.

Pareiskéjas, bendrové ,Intervet International BV", pateiké paraiskg dél Nuflor Swine Once 450 mg/ml
Svirksciamojo tirpalo rinkodaros teisés suteikimo pagal decentralizuotg procediirg. Tai buvo pagal i$
dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio 3 dalj pateikta hibridiné paraiska, kurioje Nuflor
Swine 300 mg/ml SvirkS¢iamasis tirpalas (FR/V/0118/001) nurodytas kaip referencinis vaistas. Nuflor
Swine Once 450 mg/ml SvirksS¢iamasis tirpalas skiriasi nuo referencinio veterinarinio vaisto didesne
veikliosios medZziagos koncentracija, tuo, kad pakanka vienos Sio vaisto injekcijos, pakeista terapine
indikacija, taip pat kitokiu jo sudétyje esanciu dar vienu tirpikliu. ParaiSka pateikta referencinei
valstybei narei Vokietijai ir susijusioms valstybéms naréms Austrijai, Belgijai, Bulgarijai, Kiprui, éekijai,
Danijai, Estijai, Prancuzijai, Graikijai, Vengrijai, Airijai, Italijai, Latvijai, Lietuvai, Liuksemburgui, Maltai,
Nyderlandams, Lenkijai, Portugalijai, Rumunijai, Slovakijai, Slovénijai, Ispanijai ir Jungtinei Karalystei.

Decentralizuota procediira (DE/V/0122/002/DC) pradéta 2010 m. lapkri¢io 12 d. Decentralizuotos
proceduros metu Danija nustaté galima rimta rizika, susijusig su kumuliaciniu nesékmingo gydymo
atvejy rodikliu, kuris buvo nustatytas naturaliomis salygomis pagrindiniame klinikiniame tyrime, ir
atsparumo florfenikoliui iSsivystymo galimybe.

1 15 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalis.
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210-g procediros dieng Sie probleminiai klausimai nebuvo iSspresti, todél 2011 m. spalio 17 d.,
vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 1 dalimi, kreiptasi | Veterinariniy vaisty savitarpio
pripazinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo grupe (CMD(v). 2011 m. gruodzio 15 d. buvo
60-a CMD(v) procediros diena, ir kadangi susijusioms valstybéms naréms nepavyko sutarti dél Sio
preparato, procedira buvo perduota Veterinariniy vaisty komitetui (CVMP).

2011 m. gruodzio 19 d. referenciné valstybé naré Vokietija pranesé Europos vaisty agentirai, kad
CMD(v) nepavyko sutarti dél Sio preparato, todél vadovaudamasi Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio
4 dalimi ji perdavé §j klausima svarstyti CVMP.

Kreipimosi procediira pradéta 2012 m. sausio 10 d. Komitetas praneséju paskyré prof. Christian Friis, o
praneséjo padéjéja — dr. Cornelia Ibrahim. Rasytinius paaiskinimus pareiSkéjas pateiké 2012 m. kovo
20 d. Paaiskinimai ZodZiu pateikti 2012 m. geguzés 15 d.

Remdamasis turimy duomeny, vertinimu, 2012 m. birZelio 13 d. CHMP priémé nuomone, kurioje
rekomendavo suteikti Nuflor Swine Once 450 mg/ml SvirkS¢iamojo tirpalo rinkodaros teises nustacius
tam tikras salygas.

2012 m. rugpjtcio 31 d., radytiniame Veterinariniy, vaisty nuolatinio komiteto procediros etape,
Nyderlandai pareiské priestaravima dél 2012 m. birZelio 13 d. CVMP priimtos nuomonés.

2012 m. rugséjo 27 d. jvyko plenarinis Veterinariniy vaisty nuolatinio komiteto posédis, 0 2012 m.
spalio 3 d. Europos Komisija nusiunté rasta CVMP, kuriame paprasé komiteto persvarstyti 2012 m.
birzelio 13 d. priimtg nuomone.

Pakartotinio priimtos nuomonés nagrinéjimo procedira pradéta 2012 m. spalio 10 d. Komitetas
pakartotinio nagrinéjimo procediros praneséju pakartotinai paskyré prof. Christian Friis, o praneséjo
padéjéja — dr. Cornelia Ibrahim. PaaiSkinimus Zodziu pareiskéjas pateiké 2013 m. sausio 10 d.

2013 m. vasario 7 d. CVMP priémé pakartotinai apsvarstyta nuomone, kurioje pateiké iSvada, kad
paraiSka prieStarauja Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio nuostatoms, todél neatitinka su
veiksmingumu susijusiy rinkodaros teisés suteikimo kriterijy. Todél CHMP rekomendavo nesuteikti
rinkodaros teisiy ir sustabdyti esamy rinkodaros teisiy galiojima.

Susijusiy preparaty pavadinimy sarasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede,
o rinkodaros teisiy galiojimo sustabdymo panaikinimo sglygos — 11l priede.

Pakartotinai iSnagrinéta nuomone pagrjstas Europos Komisijos sprendimas paskelbtas 2013 m.
geguzés 16 d.

Nuomone, pateikta po 33 straipsnio 4 dalyjeOF numatyto kreipimosi dél Nuflor Swine
Once 450 mg/ml Svirks¢iamojo tirpalo
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